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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1473/2025.

Rio de Janeiro, 15 de abril de 2025.

Processo n° 0807378-30.2025.8.19.0054,
ajuizado por
, representada por

Trata-se de demanda judicial com pedido inicial de Levetiracetam 100mg/mL,
Divalproato de sédio 125mg (Depakote®Sprinkle) e Clobazam 10mg.

Em sintese, de acordo com os documentos médicos (nim. 184343239, fls. 1 a 4), a
Autora apresenta diagndéstico de epilepsia refrataria e faz uso dos medicamentos, pleiteados e
prescritos, supramencionados.

Diante o exposto, informa-se que os medicamentos Levetiracetam 100mg/mL,
Divalproato de sédio 125mg (Depakote®Sprinkle) e Clobazam 10mg estdo indicados ao manejo
do quadro clinico apresentado pela Autora.

No que tange a disponibilizagdo dos medicamentos no SUS, elucida-se:

¢ Divalproato de soédio 125mg ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componente Bésico, Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS, ndo
cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

e Clobazam 10mg pertence ao o Grupo 2' de financiamento do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), perfazendo as linhas de
cuidado preconizadas no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
para Epilepsia®. Entretanto, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES-
RJ) ndo padronizou o referido medicamento para o atendimento do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) no ambito do Estado.

v O clobazam 10mg também é padronizado pela Secretaria Municipal de Sdo
Jodo de Meriti, por meio da atencéo basica, contudo, seu uso se restringe ao
ambito hospitalar.

e Levetiracetam 100mg/mL (solucdo oral) é fornecido pela SES/RJ por meio do
CEAF aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do PCDT-Epilepsia.

v’ pertence ao Grupo 1A de financiamento do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) correspondendo & medicamentos com
aquisicdo centralizada pelo Ministério da Salde, os quais sdo fornecidos as

! Grupo 2 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Salde dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento,
aquisicéo, programacdo, armazenamento, distribuicdo e dispensacéo para tratamento das doengas contempladas no ambito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

2 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencio a Salde. Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS n° 17, de 21 de junho de
2018. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_epilepisia_2019.pdf>. Acesso em: 15 abr. 2025.
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Secretarias de Salde dos Estados e Distrito Federal, sendo delas a
responsabilidade pela programacdo, armazenamento, distribuicdo e
dispensacéo para tratamento das doengas contempladas no &mbito do CEAF.

Acrescenta-se que, para o tratamento da epilepsia no SUS, o Ministério da Saude
publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca, e, por conseguinte, 0s
seguintes medicamentos séo fornecidos:

o Pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente
Especializado _da_Assisténcia Farmacéutica (CEAF): gabapentina 300mg e 400mg
(comprimido), levetiracetam 250mg, 500mg, 750mg e 1000mg (comprimido) e 100mg/mL
(solucdo oral), lamotrigina 100mg (comprimido), topiramato 25mg, 50mg e 100mg
(comprimido) e vigabatrina 500mg (comprimido).

e Pela Secretaria Municipal de Sdo Jodo de Meriti, por meio da atengéo bésica, conforme sua
relacdo de medicamentos essenciais (REMUME 2023): clonazepam 0,5 e 2mg (comprimido)
e 2,5mg/mL (solucdo oral), clobazam 10mg, divalproato de sédio 500mg (comprimido),
acido valproico/valproato de sédio 250mg (comprimido) e 50mg/mL (xarope), fenobarbital
100mg (comprimido) e 40mg/mL (solucdo oral), fenitoina 100mg (comprimido) e
20mg/mL(solucéo oral).

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
— HORUS, verificou-se que a Autora ndo esta cadastrada no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para recebimento dos medicamentos disponibilizado no SUS,
conforme PCDT da epilepsia.

Dessa forma, considerando os medicamentos previstos nas diretrizes do SUS para o
manejo da epilepsia, ndo houve um esgotamento de todas as opcGes terapéuticas padronizadas no
SUS para o tratamento da condicéo clinica da Autora. Portanto, requer-se avaliacdo médica sobre 0
uso das linhas terapéuticas preconizadas no SUS, conforme descrito anteriormente.

Assim, caso a Autora perfaca aos critérios de inclusdo dos Protocolos de epilepsia o
médico assistente autorize 0 uso dos medicamentos padronizados, disponibilizado no ambito da
atencao basica e do CEAF, a Autora devera dirigir-se a unidade de satde descrita em ANEXO I.

Adicionalmente, destaca-se que 0s medicamentos pleiteados possuem registro
valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)

E o parecer

A 32 Vara Civel da Comarca de S&o Jo&o de Meriti do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF-RJ 9714
Matr: 5508-7 ID. 4391185-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

ANEXO |
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COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSSITENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Endereco: Riofarmes Duque de Caxias. Rua Marechal Floriano, 586 A - Bairro 25 agosto
(21) 98235-0066 / 98092-2625. Horéario de atendimento: 08-17h.

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certidao de
Nascimento, Copia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME deveréa conter a descrigdo do quadro clinico do paciente, menc¢ao
expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT
do Ministério da Salde, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.
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